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(54) Analysesystem mit Mittein zur Erkennung von Unterdosierungen 



(57) Analysesystem zur Auswertung von Testele- 
menten mit Mittein zur Feststellung, ob auf die Aufgabe- 
zone eines Testelementes eine ausreicliende Menge 
ProbeflQsslgkeit glelchmdBIg aufgegeben wurde bein- 
haltend in einer ersten Ausfuhrungsfam mindestens 
zwei Uchtquellen, die vonelnander getrennte Oder 
zumindest nicht vollstdrKiig uberlappende Bereiche der 
Aufgabezone Oder Auswertezone des Testelementes 
beleuchten. eine Steuereinhelt. mit der die mindestens 
zwei Uchtquellen getrennt vonelnander akklviertwerden 
kOnnen. mindestens einen Sensor, der von der Auswer- 
tezone reflektiertes Oder durch die Auswertezone trans- 
mittiertes Ucht detektiert und Ausgangssignale 
entsprechend der Lichtintensltat liefert sowie eine Aus- 
werteeinheit. die ein erstes Ausgangssignal des Sen- 
sors aufnimmt und in einen ersten MeBwert umwandelt. 
wenn die erste der mindestens zwei Uchtquellen akti- 



viert ist. ein zwertes Ausgangssignal des Sensors auf- 
nimmt und in einen zweiten MeBwert umwandelt, wenn 
die zweite der mindestens zwei Uchtquellen aktiviert ist, 
die Mef^erte vergleicht und feststellt, ob die Abwei- 
chung von erstem und zweitem MeBwert ausreichend 
Mein ist. In einer zweiten AusfOhrungsfbrm eines erfin- 
dungsgemdBen Analysesystem wird mindestens eine 
Lichtquelle zur Beieuchtung der Probenaufgabezone 
Oder Auswertezone eines Testelementes venvendet 
und von der Probenaufgabezone Oder Auswertezone 
reflektiertes Oder transnvttiertes Licht mtt mindestens 
zwei Sensoren detektiert die Ausgangssignale der 
Sensoren mit einer Auswerteeinheit in MeBwerte umge- 
wandelt und festgestellt, ob die Abweichung der MeB- 
werte ausreichend Mein ist. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft Analysesysteme zur Auswertung von analytischen Testelemerrten mtt Mittein zur Feststel- 
tung, Ob eine ausreichende Menge an Probef lussigkeit gleichmdBig auf das Testelement aufgegeben wurde. Fur die- 

5 sen Zweck beinhaltet ein Analysesystem gemdB einer ersten Ausfuhrungsfbrm eine Steuereinrichtung, mit der 
mindestens zwei Lichtquellen getrennt voneinander aktiviert werden kOnnen und die Lichtquellen voneinander 
getrennte Oder zumindest nlcht vollstdndig ubertappende Bereiche der Aufgabezone Oder Auswertezone des Testele- 
mentes beleuchten. Von der Auswertezone des Testelementes ref lektiertes oder durch die Auswertezone transmittier- 
tes Licht wird von mindestens einem Sensor detektiert, der Ausgangssignale entsprechend der Lichtintensitdt liefert. 

10 Eine Auswerteeinlieit nimnnt ein erstes Ausgangssignal auf» wdhrend die erste der mindestens zwei Lichtquellen akti- 
viert ist und ein zweites Ausgangssignal wdhrend die zweite der mindestens zwei Lichtquellen aktiviert ist. Die Aus- 
gangssignale werden von der Auswerteeinheit in MeBwerte umgewandelt und diese Me^erte miteinander verglichen. 
Falls die Abweichung der MeOwerte voneinander ausreichend gering ist. wurde eine ausreichende Menge an Probe- 
f IQssigkeit auf das Testelement aufgegeben. Oberschreitet die Abweichung einen vorgegebenen Grenzwert so war die 

75 Probenmenge entweder zu gering und/oder wurde unsachgemdB aufgegeben und das Analysesystem gibt eine ent- 
sprechende Fehlermeldung aus. 

Im Stand der Technik ist bereits seit geraumer Zeit das Problem bekannt, daB analytische Testelemente fehlerhafte 
Resultate liefern. wenn entweder zu wenig Probef lussigkeit auf ein Testelement aufgegeben wird Oder die ProbeflQs- 
sigkeit fehlerhaft, d. h. nicht vollstdnCRg am vortestimmten Ort aufgegeben wird. In der Vergangenheit muBte der Benut- 

20 zer selbst visuell kontrollieren. ob die ProbeflQssigkeit am richtigen Ort und in ausreichender Menge aufgegeben 
wurde. Eine visuelle Kontrolle durch den Benutzer ist jedoch wenig zuveriassig, insbesondere bei Testelementen zur 
Feststellung des Blutzuckerspiegels. die von Diabetikern benutzt werden, deren Sehvermdgen hduf ig durch die Krank- 
heit beeintrachtigt ist. Zur LOsung des Problems wird in der europdischen Patentschrift EP-B-O 087 466 eine Apparatur 
beschrieben, die aufgrund der Absorption von Wasser im Infrarotbereich eine Abschatzung vornimmt, ob die Proben- 

25 menge ausreichend ist Die vorgeschlagene Apparatur ist jedoch fur ein tragbares Analysesystem. wie z. B. ein Blut- 
zuckermeBgerdt. nachteilig, da zusdtzlich zu den Mittein fOr eine quantitative Auswertung ein Infrarotsender und 
Empfdnger notwendig sind. Weiterhin wird mit der in EP-B-O 087 466 beschriebenen Apparatur eine integrate Untersu- 
chung vorgenommen. ob genugend ProbeflQssigkeit aufgegeben wurde. Fur die Durchfuhrung analytischer Tests mit 
Testelementen ist jedoch nicht nur die Gesamtmenge an ProbeflQssigkeit von Belang. sondern auch die Verteilung der 

30 ProbeflQssigkeit Gber die Probenaufgabezone. Mit dieser Apparatur sind daher solche Fdlle nicht sicher zu erkennen. 
bei denen zwar ausreichend ProbeflQssigkeit aufgegeben wurde, diese jedoch so ungQnstig plaziert ist, daB der Rea- 
genzbereich des Testelementes ungleichrndBig Oder unvollstflndig mit ProbeflQssigkeit durchfeuchtet wird. 

Die Aufgabe der vorliegerxlen Erfindung bestand darin. ein Analysesystem vorzuschlagen, das Mittel beinhaltet. 
mit denen eine unzureichende Probenmenge Oder eine ungeeignete Aufgabe der Probe auf das Testelement sicher 

55 erkannt werden kann. Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es. Mittel zur Feststellung unzureichender 
Probemengen vorzuschlagen, die einfech und kostengOnstig in kompakte Analysesysteme integriert werden l^nnen 
bzw. die bereits in Analysesystemen vorhanden sind. 

Die vorstehend genannte Aufgabe wird durch ein Analysesystem zur Auswertung von Testelementen gelfist, das 
mindestens zwei Lichtquellen. die voneinander getrennte oder zumindest nicht vollstdndig ubertappende Bereiche der 

40 Aufgabezone oder Auswertezone des Testelementes beleuchten sowie eine Steuereinrichtung. mit der die mindestens 
zwei Lichtquellen getrennt voneinander aktiviert werden kOnnen, mindestens einem Sensor, der von der Auswertezone 
reflektiertes oder durch die Auswertezone transmittiertes Licht detektiert und Ausgangssignale entsprechend der Licht- 
intensitdt liefert sowie eine Auswerteeinheit, die ein erstes Signal des Sensors aufnimmt und in einen ersten MeBwert 
umwandelt. wenn die erste der mindestens zwei Lichtquellen aktiviert ist, die ein zweites Ausgangssignal des Sensors 

45 aufnimmt und in einen zweiten MeBwert umwandelt, wenn die zweite der mindestens zwei Lichtquellen aktiviert ist. die 
die MeBwerte vergleicht und feststellt, ob die Abweichung von erstem und zweitem MeBwert ausreichend Mein ist. 

Analog wird erf indungsgemdB ein Analysesystem zur Auswertung von Testelementen vorgeschlagen. das minde- 
stens zwei Sensoren beinhaltet, die von jeweils einem Bereich der Aufgabezone oder Auswertezone reflektiertes oder 
transmittiertes Licht detektieren und Ausgangssignale entsprechend der Lichtintensitat liefern, wobei die Bereiche von- 

50 einander getrennt sind oder zumindest nicht vollstdndig uberlappen sowie mindestens einer Lichtquelle. die die Pro- 
benaufgabezone Oder Auswertezone beleuchtet, eine Auswerteeinheit. die ein Ausgangssignal des ersten Sensors 
aufnimmt und in einen ersten MeBwert umwandelt, ein Ausgangssignal des zweiten Sensors aufnimmt und in einen 
zweiten MeBwert umwandelt, den ersten und zweiten MeBwert vergleicht und feststellt ob die Abweichung der MeB- 
werte ausreichend klein ist. 

55 Analysesysteme zur Auswertung von Testelementen werden einerseits im Bereich der Winischen Diagnostik einge- 
setzt, wo es darauf ankommt, hohe Probendurchsatze zu enreichen. Andererseits werden solche Analysesysteme 
jedoch im Bereich des sogenannten Home-Monitoring eingesetzt, bei dem der Patient mit Hilfe geeigneter Testele- 
mente und eines kompakten Analysesystemes in die Lage versetzt wird, Routinemessungen, wie z. B. den Blutzucker- 
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Spiegel Oder das Koagulationsverhalten des Blutes, selbst zu uberprufen. Insbesondere im Bereich des 
Glukosemonitoring haben sich Analysesysteme zur Auswertung von Testelementen stark durchgesetzt. Der Grund 
hierfOr liegt darin. daB bei Diabetikern zu hohe aber auch zu niedrige Blutzuckerspiegel zu irreversiblen physiologi- 
schen Schddigungen fuhren. Insbesondere fur diese Gerdte, die von der breiten BevOlkerung bedient werden aber 

5 auch fur automatisch klinlsche Analysensysteme ist es von Bedeutung. daB eine ausreichende Menge Probeflussig- 
keit, In der Regel Blut aber auch Urin, Spelchel und dergleichen, auf eine dafur vorgesehene Zone des Testelementes 
in geeigneter Weise aufgegeben wird. Diese Forderung. eine bestimmte Probenmenge nicht zu unterschreiten und 
auch die Probe geeignet zu positionieren. wird deutlicher wenn nian sich die Funktionsweise von Testelementen und 
ihre automatische Auswertung vergegenwdrtigt. 

10 Testelemente fur analytische Auswertungen sind in der Regel streifenfOrmig ausgeblldet. Auf einem Halter, der zur 
Handhabung dient. ist eine Reagenzschicht aufgebracht, die mit der Probe reagiert und hierbei eine detektierbare 
Anderung durchiauft. Bei einer Vielzahl von Analysemethoden ist diese detektiert>are Veranderung ein Farbumschlag 
im sichtbaren Bereich des Spektrums. Ein derartiges Analyseverfahren mit einem Testelement Ist beispielsweise in der 
EP-A-0 354 441 beschrleben. Zur Messung der Gerlnnungslaktoren des Blutes wird jedoch z. B. auch die Wechselwir- 

15 kung des Testelementes mit einem Magnetfeld untersucht. Weiterhin sind auch Testelemente bekannt, deren Fluroes- 
zenzeigenschaft sich in AbhSngigkeit von der Analytkonzentration in der Probe andert. Die vorliegende Erfindung ist 
nicht auf die Anwendung eines spezif ischen Analyseprinzips beschrdnkt. wenngleich auch ihre Anwendung in Reflek- 
tionsphotometern besonders gunstig ist. 

Analytische Testelemente besitzen gegenQber Minischen Analysen In f IQssiger Phase den Vorteil, daB keine exakte 

20 Dosierung der ProbeflOssigkeit vorgenommen werden muB, sondern lediglich bestimmte Mengenbereiche einzuhaiten 
sind. Diese gunstige Eigenschaft von Testelementen erkiart sich aus ihrem Aufbau. Die Probe wird auf eine saugfdhige 
Schicht aufgegeben, die ein begrenztes Volumen ProbeflOssigkeit aufnimmt und an die Reaktionszone weltergibt. Die 
Reakdonszone kommt mit einer genau vorbestinunten Menge an Prob^lussigkeit in Kontakt. so daB eine quantitative 
Auswertung mOglich ist. Wird eine zu groBe Probenmenge auf das Testelement aufgegeben, so wird diese aufgrund 

25 der begrenzten Saugeigenschaften der Reaktionszone nicht von dieser aufgenommen und kann keine Verfaischung 
des Analyseergebnisses bewirken. Dieses vorteilhafte Verhalten von analytischen Testelementen ist beispielsweise in 
EP*A-0 345 781 beschrieben. 

Wird hingegen auf ein Testelement eine zu geringe Probenmenge aufgegeben, so fuhrt dies zu einer starken Ver- 
faischung des Analyseergebnisses, da bei der Auswertung stets davon ausgegangen wird. daB die Reaktionszone aus- 

30 relchend mit einer bestimmten Menge ProbeflOssigkeit durchfeuchtet ist. Ein vergleichbares Problem tr'rtt auf. wenn 
zwar genogend ProbeflOssigkeit auf das Testelement gegeben wird. dies jedoch nicht an geeigneter Stelle erfblgt Wird 
beispielsweise ein Blutstropf en so aufgegeben. daB nur ein Teilberetoh der Reagenzschicht mit der Probe In BerOhrung 
kommt. so f indet in den ubrigen Bereichen der Reagenzschicht keine Reaktk>n statt. Auch eine derartige Probenauf- 
gabe fuhrt daher zu verfaischten Analysenergebnissen. 

55 ErflndungsgemaB wind geprOft. ob der Bereich der Reaktionszone, welcher ausgewertet wird. mit ProbeflOssigkeit 
versorgt ist. Dies erfolgt. indem Remissions- Oder Transmissionswerte von mindestens zwei Teilbereichen der Aufga- 
bezone Oder aber Auswertezone miteinander verglichen werden. 

Testelemente im Sinne der vorliegenden Erfindung besitzen eine Aufgabezone fOr ProbeflOssigkeit sowie eine Oder 
mehrere Auswertezonen. Bei den heute gangigen Teststreifen fOr Reflektionsmessungen wird die ProbeflOssigkeit auf 

40 die Aufgabezone gegeben und gelangt von dort in die Reagenzschicht. Die Reagenzschicht ist ihrerseits in der Regel 
von der der Aufgabezone at)gewandten Seite optisch zuganglich und dient zur Auswertung des Testelementes. wird 
daher als Auswertezone bezeichnet. Probenaufgabe und -auswertung erfblgen demgemaB von zwei gegenuberliegen- 
den Seiten. Es sind weiterhin auch solche Testelemente fur Remissionsmessungen ertiaitlich, bei denen Probenauf- 
gabe und -auswertung von der gleichen Seite durchgefOhrt werden. In diesem Falle sind Aufgabezone und 

45 Auswertezone miteinander Identlsch. 

Bei Testelementen fur Transmissionsmessungen wird die Seite der Probenaufgabe wiederum als Aufgabezone 
bezeichnet. Aufgrund der erforderlichen Lichtdurchtassigkeit des Testelementes dient jedoch die Gesamtheit der 
Schichten des Testelementes als Auswertezone. 

Zur Feststellung. ob auf die Aufgabezone eines Testelementes eine ausreichende Menge ProbeflOssigkeit hinrei- 

50 chend gleichmdBig aufgegeben wurde. wird erfindungsgemaB ermittelt. ob voneinander verschiedene Bereiche der 
Aufgabezone Oder Auswertezone ahnliche Transmissions- oder Remissionseigenschaften besitzen. Dieses MeBprinzIp 
setzt voraus. daB die Probenaufgabe selbst und/oder ein Reaktionsprodukt der ProbeflOssigkeit mit der Reagenz- 
schicht zu einer Veranderung der Remissions- oder Transmissionseigenschaften fuhrt. Wird beispielmeise eine 
gefarbte FlOssigkeit. wie Blut. auf einen Teststreifen aufgegeben. so kann bereits aufgrund dieser Farbung bestimmt 

55 werden, ob verschiedene Bereiche der Aufgabezone durch ProbeflOssigkeit benetzt sind. Vorzugsweise wird fOr die 
erfindungsgemaBe Bestimmung jedoch eine Remissions- oder Transmissionsanderung herangezogen. die aufgrund 
einer Reaktion der ProbeflOssigkeit mit der Reagenzschicht des Testelementes erfolgt. Bei Testelementen fOr Remissi- 
onsmessungen wird die Untersuchung vorzugsweise von der der Probenaufgabe entgegensetzten Seite vorgenom- 
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men. Dies hat den Vorteil, daB nicht nur ein ungleichmdfBiger Probenauftrag erkannt wird, sondern auch eventuelle 
Fehler des Testeiementes. wie z. B. schwankende Durchiassigkeit fur die Probenflussigkeit Oder schwankende Bea- 
genzkonzentration in der Reagenzschicht, die zu einer ungleichniaBlgen Verfdrbung der Auswertezone fOhren. 

Fur die Feststeliung, ob eine ausreichende Menge Probeftussigkeit gleichmdBig auf die Aufgabezone gegeben 

5 wurde, kann Im Rahmen einer ersten Ausfuhrungsform ein Analysesystem venwendet werden. das mindestens zwei 
Uchtquellen besitzt. die voneinander getrennte oder zumindest nicht volistdndig Qberlappende Bereiche der Aufgabe- 
zone Oder Auswertezone des Teste!ementes beleuchten. Mix mindestens etnem Sensor wird von der Auswertezone 
reflektiertes oder durch die Auswertezone transmittiertes Licht detektiert. Durch die Betrachtung zweier Bereidie der 
Auswertezone kann ermittelt werden, ob von diesen beiden Bereichen ausreichend gleichartige SIgnale erhalten wer- 

10 den. 1st dies nicht der Fall, so hat in dem betrachteten Bereich keine gleichmdBige Reaktion von Probe urxi Reagenz 
stattgefunden, was darauf zuruckgeht. daB entweder zuwenig ProbeflQssigke'rt venwendet wurde. die ProbeflQssigkeit 
nicht gleichmaBig auf die Aufgabezone aufgetragen wurde Oder das Testelement schadhaft ist. In jedem dieser Faile 
kann das Testelement nicht sinnvoll ausgewertet werden. so daB der Bediener des Analysesystems auf diesen 
Umstand aufmerksam gemacht werden muB. Werden hingegen von den untersuchten Bereichen ausreichend gleiche 

15 i\/leBwerte erhalten, so kann. wenn die Bereiche geeignet gewdhit wurden. davon ausgegangen werden. daB die durch- 
gefuhrte Analyse venwendbar ist und in einem Nachfolgeschritt quantifiziert werden kann. Urn einen Vergleich unter- 
schiedlicher Bereiche der Auswertezone durchfuhren zu kOnnen, durfen die untersuchten Bereiche nicht vollstdndig 
Qberlappen. Es ist jedoch mOglich, daB sich die untersuchten Bereiche teilweise uberschneiden. Reziprok zu der 
beschriebenen Vorgehensweise kann die Untersuchung voneinander verschiedener Bereiche der Auswertezone auch 

20 durch zwei Sensoren erfblgen, die Strahlung von unterschiedlichen Bereichen der Auswertezone erhalten. 

Bei der ersten Ausfuhrungsform mit mindestens zwei Uchtquellen kannen selbstverstdndlioh auch noch mehr 
Uchtquellen venn/endet werden, um zusdtzliche Bereiche der Auswertezone zu berOcksichtigen. In der Praxis hat sich 
gezeigt, daB mit der envdhnten Ausfuhrungsform jedoch schon bei Venwendung von nur zwei Uchtquellen eigentlich 
alle in der Praxis auftretenden Fdlle nicht ausreichender oder ungleichmdBlger Probenaufgabe erkannt werden l^n- 

25 nen. Analog gilt dies fur die zweite Ausfuhrungsform der Erfindung mit mindestens zwei Sensoren. 

Uchtquellen im Sinne der Erfindung sind sowohl solche mit einem im wesentlichen kontinuierlichen Emissions- 
spektrum, wie z. B. GIQhIampen. als auch solche. die ein sogenanntes Bandenspektrum besitzen, wie z. B. Leucht- 
dioden. Leuchtdioden sind fur eine Venwendung in einem tragbaren Analysesystem besonders gut geeignet. da sie 
einen relativ hohen Wirkungsgrad besitzen, was fur batteriebetriebene Gerdte von Bedeutung ist. Weiterhin sind 

30 Leuchtdioden fOr eine Reihe von Wellenldngenberelchen im sichtbaren sowie auch im Infrarotbereich erhditlich. Vor- 
zugsweise wird in einem erf indungsgemdBen Analysesystem eine Uchtquelle eingesetzt, die den Hauptteil ihrer Strah- 
lung in einem Wellenldngenbereich emittiert der von der Auswertezone. nachdem sie mit Analyt reagiert hat. stark 
absorbiert wird. Beispielsweise wird fOr eine Testzone. die sich bei Reaktion mit dem Analyten rot verfdrtrt, eine grune 
Leuchtdiode eingesetzt. Bei der ersten Ausfuhrungsform, die mit zwei (oder mehr) Uchtquellen aiteitet. ist es gunstig. 

55 wenn die Uchtquellen eine mOglichst dhnliche spektrale Intensitdtsverteilung aufweisen. Andererseits ist es auch mdg- 
lich, Uchtquellen unterschiedlicher Intensitdtsverteilung einzusetzen, wenn eine entsprechende Kalibration der Aus- 
werteeinheit vorgenommen wird. 

Bei der ersten AusfOhrungsform werden die Uchtquellen nacheinander aktiviert. Vorzugsweise liegt zwischen den 
Zeiten. zu denen die Uchtquellen aktiviert sind. eine Zeitspanne von weniger als 0.5 s. Hierdurch wird en^eicht. daB 

40 Remissionsdnderungen in dieser Zeitspanne. die durch Reaktion der Probe mit Reagenzlen auftreten, keine inhomo- 
gene Befeuchtung der Auswertezone vortduschen. 

Von der Auswertezone des Testelementes ref lektierte Strahlung wird bei der ersten Ausfuhrungsform durch minde- 
stens einen Sensor und bei der zweiten Ausfuhrungsform durch mindestens zwei Sensoren detektiert. Sensoren im 
Sinne der Erfindung sind im Stand der Technik gdngige hlalbleitert>auelemente. wie Photodioden. Phototransistoren 

45 Oder photovoltaische Elemente. Gunstig ist es im Falle der zweiten Ausfuhrungsform m/t mindestens zwei Sensoren. 
wenn die Sensoren eine ahnliche spektrale Empfindlichkeit aufweisen. Bei entsprechender Kalibration der Auswerte- 
einheit ist es jedoch auch mOglich. Sensoren unterschiedlicher spektraler Empfindlichkeit einzusetzen. 

Bei jeder der zwei AusfQhrungsformen werden die Ausgangssignale des Sensors bzw. der Sensoren durch eine 
Auswerteeinheit aufgenommen und in einen MeBwert umgewandelt. Diese Umwandlung kann eine Kbnversion analo- 

50 ger Sensorsignale in digitale MeBwerte beinhatten. Insbesondere ist es jedoch meist notwendig, die Ausgangssignale 
unter BerOcksichtigung gerdtespezifischer GrOBen in MeBwerte umzurechnen, die miteinander verglelchbar sind. In 
einem tdeatfall, in dem bei der ersten Ausfuhrungsform die zwei Uchtquellen gleiche Intensitat. identische spektrale 
Intensitatsverteilungen und auch gleiches Abstrahlverhalten besitzen, so daB die auf der Aufgabezone beleuchteten 
Bereiche gleich groB sind und mit gleicher Intensitdt ausgeleuchtet werden. kann auf eine Umrechnung gegebenenfalls 

55 verzichtet werden, wenn auch die Strahlengdnge von der ersten Uchtquelle Ober die Aufgabezone zum Sensor und von 
der zweiten Uchtquelle Qber die Aufgabezone zum Sensor gleich sind. Da dieser Idealfall jedoch In der Praxis kaum 
anzutreffen ist, sollte mit dem jeweiligen Gerdt zumindest werkseitig optional aber auch vor jeder Messung eine Kali- 
bration durchgefQhrt werden. FOr die erste AusfOhrungsform mit zwei Uchtquellen kann dies so erfolgen, daB nachein- 
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ander mit beiden Lichtquellen ein homogener Teststreifen beleuchtet und die gewonnenen Ausgangssignale des 
Sensors zueinander ins Verhdltnis gesetzt werden. Der erhaltene Quotient berucksichtigt bereits unterschiedliche 
Intensitaten. Intensitdtsverteitungen. Strahlungskeget der einzelnen Sensoren sowie gegebenenl^lls unterschiedliche 
Uchtwege. Mit HiKe des gewonnenen Quotienten kOnnen spdter an einem zu untersuchenden Testelement gewonnene 
5 Ausgangssignale in Me^erte umgerechnet und miteinander verglichen werden. Im einfachsten Falle erfblgt dies, 
indem eines der erhaltenen Ausgangssignale mit dem Quotienten multipliziert wird. In der Praxis wird diese Umrech- 
nung jedoch In der Regel etwas aufwendiger seln. da z. B. noch eine Dunkelstromkorreklur des Sensors vorgenommen 
wird. urn Restlicht. das nicht von den Lichtquellen stammt sowie Verstarkertauschen und andere elektronische Effekte, 
zu kompensieren. 

10 Neben einer relativen Kbrrektur der beiden Lichtquellen gegeneinander kann auch eine absolute Kalibration vorge- 
nommen werden. Hierzu werden mit den venA/endeten Lichtquellen nacheinander ein Testelement bekannter Remis- 
sion Oder Transmission beleuchtet und Kalibrationsfaktoren ermittelt die eine Umrechnung der Sensorsignale In 
absolute Remissions- Oder Transmissionswerte ernndglichen. Da dieses Kalibrationsveriahren fur jededer Lichtquellen 
durchgefOhrt wird, werden auch for jede der Lichtquellen geeignete Kalibrationsfaktoren erhalten. Vorteilhaft wird die 

IS Kalibration nicht nur an einem einzigen Testelement bekannter Remission oder Transmission durchgefOhrt sondern an 
zwei Oder mehreren mit unterschiedlichen optischen Eigenschaften. Bel dieser Vorgehensweise werden fur jede Licht- 
quelle zwei oder mehr Wertepaare aus Sensorsignalen und Remissions- bzw. Transmissionswerten erhalten, so da3 
anhand der Wertepaare eine Kalibratk)nsgereKle Oder allgemein eine Kalibrationskurve zur Umrechnung von Sensorsi- 
gnalen in Remissionswerte aufgestellt werden kann. 

20 Bei einer zweiten AusfOhrungsform m'rt mindestens zwei Sensoren wird so vorgegangen, daB bei Beleuchtung 
eines Testelementes die Ausgangssignale der mindestens zwei Sensoren aufgenommen werden. Die Kalibration einer 
solchen Anordnung kann analog der beschriebenen Vorgehenmeise fOr die erste AusfOhrungsform vorgenommen 
werden. 

Bei jeder der beiden genannten Ausfuhrungsformen werden von der Auswerteeinhelt schlieBlich die MeBwerte mit- 

25 einander verglichen und anhand ihrer Abweichung festgestellt. ob die untersuchten Bereiche der Auswertezone hinrei- 
chend gleiche Remissions- bzw. Transmissionseigenschaften aufweisen. Diese Untersuchung wird vorzugsweise 
durch eine Differenzbildung der ermittelten MeBwerte vorgenommen. Zur Bikiung der Differenzen beinhaltet die Aus- 
werteeinhelt ein Modul zur Differenzbildung. das beispielswelse mit einem Operationsverstdrker realisiert werden kann. 
Als Kriterium. ob eine ausreichende Menge Probe auf das Testelement aufgegeben wurde, wird der Betrag der Dif- 

30 ferenz herangezogen. Das Testelement wird als geeignet zur quantitativen Auswertung erkannt. wenn die Betragsdif- 
ferenz unter einem vorgegebenen Grenzwert liegt. In der Praxis sind bei starkeren Verfdrbungen der Auswertezone 
auch hOhere Atweichungen der MeBwerte tolerierbar als dies bei Meinen Analytkonzentrationen und den daraus resul- 
tierenden geringeren Verfdrixjngen der Fail ist. Fur verschiedene Bereiche der gemessenen Remission kOnnen vorteil- 
haft unterschiedliche Qrenzwerte der MeBwertabweichung venvendet werden. Qunstig ist es auch, statt der 

35 MeBwertdifferenz eine relative Abweichung der MeBwerte voneinander zu ventvenden, da bei dieser bereits die abso- 
lute HOhe d^ MeBwerte mit einflieBt und dieser Vorgehenswase der vorangehend beschriebene Vorteil mehrerer 
Grenzwerte bereits inh&rent ist. Die relative Abweichung der MeBwerte kann ermittelt werden, indem die Betragsdiffe- 
renz der MeBwerte zum Mittelwert der MeBwerte ins Verhaitnis gesetzt wird. Werden bei der ersten AusfOhrungsform 
mehr als zwei Lichtquellen eingesetzt, so kOnnen entsprechend auch mehrere Differenzen zwischen den einzelnen 

40 MeBwerten gebildet und ihre Abweichungen voneinander untersucht werden. Entsprechendes gilt fQr die Venwendung 
mehrerer Sensoren bei der zweiten AusfOhrungsform. 

Neben einer MeBwertdifferenz und einer relativen Abweichung der MeBwerte voneinander kann erf indungsgemdB 
auch der Quotient der beiden MeBwerte gebildet werden. um zu erkennen. ob die Auswertezone ausreichend homogen 
for eine quantitative Auswertung ist. Bei der Verwendung des Quotienten als Erkennungskriterium wird geprOft, wie 

45 nahe der Quotient an eins liegt. Es kOnnen Grenzwerte unterhalb und oberhalb eins gewdhtt werden, die nicht unter- 
bzw. uberschritten werden durf en. 

Die zuldssigen Abweichungen der MeBwerte. bei denen noch eine ausreichend homogene Auswertezone des 
Testelementes vorliegt, um ein quantitativ richtiges Ergebnis zu liefern. kOnnen In Experimentalserien ermittelt werden. 
In der Regel wird es lediglich notwendig sein, den zuiassigen Grenzwert ernmalig fOr eine bestimmte Gerdtebauform 

50 und einen bestimmten Testetementetyp zu ermitteln. Der Grenzwert kann in einem Speicher des Analyses/stems als 
vorgegebener Grenzwert einmallg abgelegt werden. Es ist jedoch auch vorteilhaft mOglich. in der gebrSuchlichen 
Codierung von Teststreifen auch diesen Grenzwert mit anzugeben. Das Analysesystem kann bei dieser Vorgehens- 
weise f lexibler auf verschiedene Testeiementetypen oder herstellungsbedingte Schwankungen der Testelemente rea- 
gieren. 

55 Die Bestrahlung der Auswertezone des Testelementes und Detektion der transmittierten oder reflektierten Strah- 
lung erfolgt k)evorzugt mehrfach an dem gleichen Testelement. Bei einer soichen Vorgehensweise wird entweder Probe 
auf das Testelement aufgegeben und dieses darauf in ein erfindungsgemdBes Analysesystem uberfuhrt oder die Auf- 
gabe der Probef lussigkeit erfolgt, wShrend sich das Testelement bereits Im Analysesystem befindet. Der Start der Mes- 
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sung kann belspielsweise von dem Benutzer durch Betdtigung einer Taste initiiert werden Oder auch durch eine 
automatische Erkennung eines Testelementes im Analysesystem. belspielsweise durch eine Lichtschranke. einen 
Mikroschalter oder dergleichen. Vorzugsweise werden nach dieser Inltiierung vom Analysesystem wiederholt Messun- 
gen in zeitlichen Abstdnden durchgefuhrt. So kann die Entwicklung der Farbbildung aufder Auswertezone verfolgt und 

5 die Abweichung der MefSwerte voneinander ubenwacht werden. Sollte die Abweichung der Signale nach einer ausrei- 
chenden Zeit nicht unter den gesetzten Grenzwert absinken, so wird das Testelement zuruckgewiesen und keine quan- 
titative Auswertung durchgefuhrt. Auf der anderen Seite ist es wichtlg. daB nicht bereits eine Auswertung erfdgt. bevor 
eine Verdnderung der Auswertezone stattgefunden hat, da dies eine ausrelchende Probenmenge vortduschen k&nnte. 
Daher ist es vorteilhaft. neben den Abweichungen der MeBwerte voneinander auch die Absoiutwerte der einzelnen 

10 MeBwerte zu berucksichtigen. Besonders einfach gelingt dies, wenn die Sensorsignale in MeBwerte umgewandelt wer- 
den, die relativen oder auch absoluten Remissionen bzw. Transmissionen entsprechen. Solche MeBwerte kdnnen vor 
Durchfuhrung der Auswertung daraufbin uberpruft werden, ob ihr Wert einerseits zeitlich ausreichend konstant ist und 
daniit die analytische Reaktion in ausreichendem MaBe abgeschlossen ist und ob uberhaupt eine Reaktion in ausrei- 
chendem MaBe erfolgt ist 

75 Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erf indung kOnnen insbesondere Testelemente vorteilhaft venwendet wer- 
den, bei denen die Aufgabezone fur Probef lussigkeit mit einem Netz uberzogen ist. Das Netz fuhrt dazu, daB die Berei- 
che der Aufgabezone, auf der sich die Probeflussigkeit ausbreitet, relativ scharf begrenzt ist. Dies hangt mit einer 
Triggerfunktion des Netzes zusammen. Aufgrund der Oberf Idchenspannung der Flussigkeit in Netzen besteht eine Ten- 
denz. daB sich Netzmaschen entweder vollstdndig mit einem ROssigkeitsfilm fallen oder aber keine FlOssigkelt aufheh- 

20 men. Dieses "Alles oder Nichts" Prinzip fOhrt zur Ausblldung ausgepragter FlOssigkeitskanten entlang der Netzllnlen, 
die von einer erf IndungsgemdBen Vorrichtung besonders gut ausgewertet werden kOnnen. 

Geeignete Netze zum Abdecken der Probeaufgabezone besitzen In der Regel quadratische oder rechteckige 
Maschen und bestehen vorzugsweise aus einem hydrophilen Material, das keine wesentlichen Mengen an Flussigkeit 
aufnimmt. Geeignete Netzmaterlalien sind beispielsweise monofile. grobmaschige Kunstfasergew6be aus Polyester, 

25 Polyamid usw., bevorzugt sind die Netze mit Detergenzien imprdgniert. ErfindungsgemdB hat es sich als vorteilhaft her- 
ausgestellt, wenn die Verbindungslinie zwischen den beleuchteten Bereichen aufder Auswertezone mit den Fdden des 
Netzes einen Winkel von 45 bildet. Analoges gilt fOr die zweite AusfQhrungsform, bei der die Verbindungslinie zwi- 
schen den Bereichen. von denen die Sensoren Strahlung aufnehmen. mit den Fdden des Netzes einen Winkel von 45 
«»biWet. 

30 Die vorliegende Erf indung kann vorteilhaft auch mit Lichtquellen unterschiedlicher spektraler Intensitdtsverteilung 
durchgefOhrt werden. Bei der ersten AusfQhrungsform werden dabei Satze von mindestens zwei Lichtquellen venAren- 
det, die we'rtgehend in ihrer spektralen Intensitdtsverteilung Qbereinstimmen. Innerhalb jeden Satzes kann die erfin- 
dungsgemdBe Vorgehensweise angewandt werden, wobei ein Vergleich der mit den unterschiedlichen Sdtzen 
gewonnenen Untersuchungen eine zusdtzllche Absicherung ermdglicht. We'rterhin kOnnen die Lichtquellen unter- 

35 schiedlicher spektraler Intensitdtsverteilung auch herangezogen werden. urn eine quantitative Auswertung der Testele- 
mente bei verschiedenen Welienldngen zu ermdglichen. Entsprechend sind bei der zweiten Ausfuhrungsfdrm der 
Erfindung zwei Oder mehr Lichtquellen unterschiedlicher spektraler Intensitdtsverteilung anwendbar. 
Die vorliegende Erfindung wird anhand einiger Figuren ndher ertautert. 



Figur 1: 


Schematische Darstellung eines Systems gemdB AusfQhrungsform 1 


Figur2: 


Schematische Darstellung eines Systems gemSB Ausfuhrungsfdrm 2 


Rgur 3: 


Aufsicht auf die Abdeckung fQr die Optik eines Analysesystems gemdB AusfQhrungsform 1 


Figur 4: 


Querschnitt durch Figur 3 entlang Linie A-A 


Figur 5: 


Querschnitt durch Figur 3 entlang Unie B-B 


Figur 6: 


Darstellung von beleuchteten Bereichen auf einem Testelement 


Figur 7: 


Teststreifen mit aufgegebener Probe von oben (Aufgabezone) und unten (Auswertezone) 


Figur 8: 


Verfahrensschrttte zur Feststellung ob auf die Aufgabezone eines Testelementes eine ausrelchende 




Menge an ProbeflQsslgkeit gleichmdBIg aufgegeben wurde 


Figur 9: 


Auswertekurve fQr verschiedene Blutvolumina mit einem BlutzuckermeBgerdt und Testelement des Stan- 



desder Technik 
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Figur 10: MeBkurve eines BlutzuckermeBgerdtes mit einer erfindungsgemdBen Auswertevorrichtung 
Figur 1 1 : Bilder von Testelementen mit aufgegebener Probe 

5 Figur 1 stellt eine schematische Darsteilung eines erfindungsgemdBen Systems gemdB Ausfuhrungsform 1 dar. 
Die Figur zeigt ein Testelement (T) mit einer darauf Isefindlichen Auswertezone (A), die von zwei Lichtquellen (L^. Lg) 
beleuchtet wird. Jede der Uchtquellen wird durcli eine Linse bzw. ein Unsensystem auf einen zugehOrigen Bereich (B^ . 
Bg) auf der Auswertezone abgebildet. Von diesen Bereichen diffus ref lektierte Strahlung wird von dem Detektor (D) auf- 
genommen und das Ausgangssignal an die Auswerteeinheit (E) weitergeleitet. Die Auswerteeinheit ermittelt aus den 

10 Ausgangssignalen des Sensors, ob auf die Aufgabezone des Testelementes eine ausreichende Menge Probeflussig- 
keit gleichmdBig aufgegeben wurde, Indem die Remissionsuverte der Bereiche Bi und Bg miteinander verglichen wer- 
den. Stimmen die Remissionswerte ausreichend gut Qberein, so kann eine entsprechende Anzelge auf der 
AnzeigevorridTtung (Z) dargestelft werden. In der Regel wird jedoch in diesem Fall direkt eine quantitative Auswertung 
des Testelementes vorgenommen und das Auswerteergebnis auf der Anzeigeeinheit dargestellt. SoIKe jedoch die DH- 

15 ferenz der Remissionswerte der Bereiche B^ und B2 den vorgegebenen Grenzwert Qberschreiten, so wird auf der 
Anzeigevorrichtung (Z) ein entsprechender Hinweis ausgegeben. 

Zur Durchfuhrung der Feststellung ob genugend Probeflussigkeit ausreichend gleichmdBig aufgegeben wurde, 
wird von der Steuereinheit (S) zundchst die Uchtquelle aktiviert und gleichzeitig von der Steuereinheit an die Aus- 
werteeinheit die Information weitergegeben, daB das ankommende Ausgangssignal des Sensors zur Llchlquelle 

20 gehOrt. Nachdem die Uchtquelle L-j deaktiviert wurde. wird der entsprechende Vorgang mit der Uchtquelle L2 wieder- 
holt. Auf Basis der erhaltenen Ausgangssignale wird nach Umrechnung in MeBwerte wie bereits beschrieben die Fest- 
stellung getroffen. Fur eine geg^enenfalls nachfblgende quantitative Auswertung des Testelementes kOnnen die 
Uchtquellen nacheinander aktiviert werden und entweder die MeBwerte Oder daraus gewonnene Kbnzentrationswerte 
gemittelt werden. Weiterhin kOnnen die Uchtquellen und L2 simultan aktiviert werden und das nunmehr am Detektor 

25 aniiegende Ausgangssignal ausgewertet werden. Es kann j^och fur diese nachfblgende Messung auch eine weitere 
Uchtquelle venwendet werden. die vorzugsweise einen Meineren Bereich der Auswertezone (A) beleuchtet als die 
Uchtquellen und L2. ErfindungsgemflB ist es jedoch vorteilhaft. die Auswertung mit den Uchtquellen und vor- 
zunehmen. da keine weiteren Uchtquellen in das Analysesystem integriert werden mussen und auBerdem fur die 
Bereiche B^ und Bg bereits verif iziert wurde. daB sie geeignet mit Probeflussigkeit versorgt sind. Es wird bei dieser Vor- 

30 gehensweise zwar in der Regel nur &n relatrv kleiner Teil der Auswertezone venn/endet und Informationen aus anderen 
Bereichen der Auswertezone nicht berQcksichtigt, dafur kann jedoch auch weitestgehend ausgeschlossen werden, daB 
durch andere Bereiche als B^ und B2 ^schinfbrmationen in die Auswertung hineingelangen. 

Figur 2 zeigt schematisch eine Vorrichtung gemdB der zweiten Ausfuhrungsform. Eine Leuchtdiode (L) beleuchtet 
durch eine Unse hzw. ein Unsensystem einen Bereich (B) der Auswertezone (A) des Testelements (T). Von der Aus- 

55 wertezone ref lektierte Strahlung wird durch die Detektoren Df und D2 an die Auswerteeinheit (E) weitergeleitet. Auf- 
grund der geometrischen Anordnung empfSngt der Detektor D^ Strahlung aus dem Teil A* der Auswertezone starker als 
aus dem Bereich A". Der Detektor D2 hingegen empfangt Strahlung aus dem Bereich A" starker als aus dem Bereich 
A*. Durch die Auswerteeinheit (E) werden die Ausgangssignale der Detektoren in [\/leBwerte umgewandelt und festge- 
stellt, ob der Betrag der DIfferenz der MeBwerte kleiner als ein vorgegebener Grenzwert ist. Die Auswerteeinheit (E) ist 

40 mit der Steuereinheit (S) gekoppelt. die die Uchtquelle (L) ansteuert. Somit teinn gewdhrleistet werden, daB von der 
Auswerteeinheit die Signale der Detektoren aufgenommen werden, wahrend die Uchtquelle aktiviert ist. Ergebnisse 
der Auswertung kOnnen auf einer Anzeigeeinheit (Z) dargestellt werden, die ihrerseits mit der Auswerteeinheit verbun- 
den ist. 

Figur 3 zeigt die Aufsicht auf eine Abdeckung (10) fOr den MeBbereich des Analysesystems. Die Abdeckung (10) 
45 besteht aus einem schwarzen. lichtabsorbierenden Kunststoff. In ihr befindet sich ein optisches Fenster (1 1) aus trans- 
parentem Kunststoff. unter dem der Detektor (D) angeordnet Ist. Neben einer Kante des Detektors (D) befinden sich 
zwei Unsen (12), durch die Ucht von den darunter liegenden Uchtquellen auf die Auswertezone des Testelements 
abgebikJet werden. In Figur 3 ist durch eine Schraffierung auf dem optischen Fenster (11) bereits angedeutet. wie die 
Netzllnien eines Testelementes mit Netz auf den Detektor abgebildet wird. Es ist zu erkennen. daB die Netzlinie mit der 
50 Vert)indungsllnie A-A zwischen den optischen Unsen (12) (und somit zwischen den Uchtquellen) einen 45 ^ Winkel bil- 
den. 

Figur 4 zeigt einen Querschnitt durch ein Analysesystem gemdB Rgur 3 entlang der Schnittlinie A-A. In dieser Dar- 
steilung ist die Anordnung der Uchtquellen (Li , L2) relativ zu den optischen Unsen (12) sowie dem Teststreifen (T) deut- 
lich zu erkennen. Die Uchtquellen befinden sich unterhalb der optischen Unsen (12), die sich In der Abdeckung (10) 
55 befinden. Die Unsen bestehen im dargestellten Fall aus einem transparenten Kunststoff, wie z. B. Polymethylmetacry- 
lat. Die dargestellten Uchtquellen sind Leuchtdioden mit einer llchtaussendenden Ebene in der GrOBe von 0.2 x 0.2 
mm. Oberhalbder Abdeckung (10) befindet sich eine Teststreifenauflage (13), die konusfOrmig ausgebildet ist und sich 
in Richtung auf die Auswertezone (A) des Testelementes (T) hin verengt. 
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Figur 5 zeigt einen Querschnittdurch die Figur 3 entlang der Linie 6-B. In dieser Darstellungsweise ist zu erkennen. 
daB unterhalb jeder optischen Unse zwei Leuchtdioden nebeneinander angeordnet sind. In dieser bevorzugten Ausfuh- 
rungsfbrm ist es mOglich, platzsparend und ohne zusdtzliche optische Elemente (Linsen) zwei Sdtze von jeweils zwei 
Typen Leuchtdioden unterzubrlngen. Die erste der in Figur 5 dargesteilten Leuchtdioden (Li*) hat ihren Emissions- 

5 schwerpunkt im grunen Bereich. wdhrend die zweite Leuchtdiode (LV*) ihren Emissionsschwerpunl^t im roten Bereich 
hat Aus Figur 5 ist ebenlalls zu erkennen, da3 die Teststreifenauf lage (1 3) eine geometrlsche Form besitzt. die von der 
Auswertezone (A) ref lektierte Strahlung mdglichst volistdndig auf den Detektor (D) fallen IdBt. Die in Figur 5 eingezeich- 
neten GrOBenangaben in mm liefern ferner eine Vorstellung, wie stark ein Analysesystem gemdB der vortiegenden 
Erf indung nniniaturisiert werden kann. 

10 Rgur 6 zeigt zwei Testelemente von der Oberseite mit Ihren Auswertezonen (A). Die auf den Auswertezonen ein- 
gezeichneten Kreise bezeichnen die Bereiche, die mittels der Leuchtdioden und der Linsensysteme t)eleuchtet werden. 
Bei dem oberen Testelement sind zwei kreisfdrmige Bereiche beleuchtet, die vollstdndig innerhalb der Auswertezone 
liegen und sich geringfugig uberlappen. Erf indungsgemdB ist es vorteilhaft. wem die Uberlappung der beleuchteten 
Bereiche Meiner als 50 % der Fiache eines einzelnen Leuchtfleckes Ist Weiterhin Ist zu erkennen, daB die gesamte 

75 beleuchtete FIdche grOBer ist als der unbeleuchtete Bereich, was sich ebenfalls als vorteilhaft im praktischen Einsatz 
enftfiesen hat. Aus einer Zusammenschau von Figur 3 und Figur 6 ergibt sich, wie ein Testelement wdhrend der Mes- 
sung relativ zu den Lichtquellen angeordnet ist. 

Im unteren Bereich von Figur 6 ist ein Testelement dargestellt, bei dem die Aumertezone mit vier verschiedenen 
Lichtquellen etwa gleicher Wellenldnge beleuchtet wird. Dieses Ausleuchtungsmuster kann mit vIer In etwa quadratisch 

20 angeordneten Lichtquellen erzeugt werden. Wie bererts enn/ahnt, bietet die Vennfendung einer grOBeren Zah! von Licht- 
quellen eine erhOhte Sicherheit zur Erkennung von Unterdosierungen Oder fehlerhaften Testelementen, insbesondere 
wenn die Probenaufgabezone nicht von einem Netz bedeck! ist 

Rgur 7a zeigt ein Testelement, das vorteilhaft in einem erflndungsgemdBen Analysesystem venwendet werden 
kann, von der Oberseite. Die Probenaufgabezone Ist mit einem Netz (14) bedeckt. das quadratische Maschen besitzt. 

25 Im linken oberen Bereich der Probenaufgabezone ist ein grauer Berek;h dargestellt der exemplarlsch zeigt, wie sk:h 
eine aufgegebene Probef lussigkeit ausgebreitet hat 

Rgur 7b zeigt dasselbe Testelement von der Unterseite. In dem Trdgemiaterial des Testelementes ist eine kreisfdr- 
mige Offnung vorgesehen, durch die die Auswertezone (A) optisch zugSnglich ist. Die aufgegebene ProbeflQsslgtelt 
fOhrt auf der Auswertezone zu einer VerfdrtHjng. die durch ein schwarzes Kreissegment dargestellt ist. 

30 Rgur 9 zeigt eine Kurve zur Blutzuckerbestimmung, die mit einem herkOmmlichen Analysesystem unter Ven^en- 
dung geeigneter Testelemente erhatten wurde. Als Probef lussigkeit diente eine Blulprobe mit 150 mg/dl Qlukose. Auf 
der X-Achse der Figur 9 ist die Menge an Probevolumen (in ^0 aufgetragen, die auf das Testelement aufgegeben 
wurde. Die Y-Achse zeigt das Analysenresultat in mg/dl Glukose. Aus dem Kurvenverlauf ist zu erkennen, daB fQr Pro- 
bevolumina unterhalb 8 ^1 falsche MeBergebnisse erhalten werden. 

35 Rgur 10 zeigt eine Serle verglelchbarer Experimente unter Verwendung des erfindungsgemdBen Analyesystems. 
Die obere der Kurven wurde mit einer Blutprobe von 230 mg/dl Glukosegehdtt gewonnen und die untere Kurve mit einer 
Probe von 50 mg/dl Glukose. Die genaueren Resultate der Analyse unterhalb 8 ^1 sind bedingt durch ein verbessertes 
Testelement Figur 1 0 zeigt jedoch, daB das Gerdt unterhalb 3 ^1 keine MeBwerte mehr liefert sondern eine Fehlermel- 
dung ausgibt. Somit kann sichergestellt werden, daB durch die Aufgak)e zu geringer Probevolumina auf das Testele- 

40 ment keine falschen MeBwerte angezeigt werden. 

Figur 1 1 zeigt Bilder realer Testelemente, die In einem erfindungsgemaBen Analysesystem ausgewertet wurden. 
Dabei wurden die foigenden Resultate erhalten: 



Tabelle 1 



Testelement EMr. 


1 


2 


3 




5 


6 


7 


Relative Remission 1 
Relative Remission 2 


80% 

42,3% 


85,8% 
46.7% 


98.1% 
84.0% 


94.4% 

98.7% 


99,2% 
95.4% 


31,5% 
31.6% 


94,7% 

98,2% 


Differenz der Remissionen 


37,7% 


39.1% 


14.1% 


-4,3% 


3.8% 


■0.1 


-3,5% 



Die in der Mgen Tabelle aufgefuhrten Remissionen sind relative Remissionen bezogen auf ein trockenes Testele- 
ment, dessen Remission zu 100 % gesetzt wurde. Aus der Tabelle geht hervor, daB die inhomogen mit Probe benetzten 
55 Testelemente 1 bis 3 sehr sicher erkannt werden. Bei den ebenfalls inhomogen benetzten Testelementen 5 und 7 sind 
die Differenzen der gemessenen Remissionen verhdltnismaBig gering, was daran liegt, daB die Benetzung entlang 
einer Diagonale auf der /Auswertezone von oben links nach unten rechts fast symmetrisch ist. Da die Messungen fQr 
Tabelle 1 mit einem Analysesystem gemdB den Figuren 1 und 3 durchgefOhrt wurde, waren die beleuchteten Bereiche 
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ihrerseits auch entlang der genannten Diagonalen von oben links nach unten rechts angeordnet und konnten daher die 
Unterdosieaing relativ schwer erkennen. Die Testelemente 5 und 7 wurden willentlich in dieser symmetrlschen Art und 
Weise benetzt, urn die Grenzen des Verfahrens auszuloten. Derartig symmetrische Benetzungen treten bei einer praK- 
tischen Anwendung duBerst selten auf. 
5 Das Testelement (6) in Figur 1 1 weist nur eine sehr kleine Differenz der gemessenen Remissionswerte auf» da es 
Ideal homogen benetzt isL Aus der anndhernden Qleichheit der relativen Remissionen in der ersten Nachkommastelle 
ist zu erkennen, mit welcher Genauigkeit die Remissionen ermittelt und verglichen werden kOnnen. Bei geeigneter 
Wahl des Grenzwertes fOr die Differenz der Remissionen, vorzugsweise unterhalb von 2 % Remission, kOnnen daher 
inhomogen benetzte Testelemente sicher erkannt werden. 

10 



Bezugszelchenliste 


A: 


Auswertezone 


T: 


Testelement 


B1.B2: 


beleuchtete Bereiche 


L. Li. L2: 


Uchtquellen 


S: 


Steuereinheit 


D. Di. D2: 


Detektoren 


E: 


Auswerteeinheit 


Z: 


Anzeigeeinheit 


(10) 


Abdeckung 


(11) 


optisches Fenster 


(12) 


optische Linse 


(13) 


Teststreifenauflage 


(14) 


Netz 


PatentansprOche 



1. Analysesystem zur Auswertung von Testelementen mit Mitteln zur Feststeilung, ob auf die Aufgabezone eines 
30 Testelementes eine ausrelchende Menge ProbeflQssigkeit gleichmdBig aufgegeben wurde, beinhaltend 

a) mindestens zwei Uchtquellen, die voneinander getrennte oder zunundest nicht vollstdndig Qberlappende 
Bereiche der Aufgabezone oder Auswertezone des Testelements beleuchten, 

35 b) eine Steuereinrichtung mit der die mindestens zwei Uchlquellen getrennt voneinander aktiviert werden kOn- 

nen. 

c) mindestens einen Sensor, der von der Auswertezone ref lektiertes oder durch die Auswertezone transmlttier- 
tes Licht detektiert und Ausgangssignale entsprechend der Lichtintensitdt liefert, 

40 

d) eine Auswerteeinheit. 

die ein erstes Ausgangssignal des Sensors aufnimmt und in einen ersten MeOwert umwandelt, wenn die erste 
der mindestens zwei Uchtquellen aktiviert ist. 

die ein zweites Ausgangssignal des Sensors aufnimmt und in einen zweiten MeBwert umwandelt. wenn die 
45 zweite der mindestens zwei Uchtquellen aktiviert ist, 

die die MeBwerte vergletoht und feststelit. ob die Abwelchung der MeBwerte voneinander ausreichend gering 
ist 

2. Analysesystem gemaB Anspruch 1 , bei dem die Abweichung der MeBwerte voneinander durch Bikiung des Betra- 
50 ges der Differenz der MeBwerte ermittelt wird und diese Betragsdifferenz mit mindestems einem vorgegebenen 

Grenzwert verglichen wird. 

3. Analysesystem gemdB Anspruch 1 . bei dem die Abweichung der MeBwerte voneinander als relative Abweichung 
bestimmt wird und mit mindestens einem vorgegebenen Grenzwert verglichen wird. 

55 

4. Analysesystem gemdB Anspruch 1 , das weiterhin eine Anzeigeeinheit beinhaltet, mit der eine Fehlermeldung aus- 
gegeben wird. wenn die Abweichung der MeBwerte grOBer als ein vorgegebener Grenzwert ist und mit der ein 
Analyseergebnis ausgegeben werden kann, wenn die Abweichung der MeBwerte kleiner als der Grenzwert ist. 
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5. Anatysesystem gemdO Anspruch 1 , bei dem die vom Sensor detektierte Strahlung diffus reflektierte Strahlung ist. 

6. Analysesystem gemdB Anspruch 1, bei dem die beleuchteten Bereiche der Aufgabezone Oder Auswertezone 
gleich groB sind. 

5 

7. Analysesystem gemdB Anspruch 1 , bei dem die mindestens zwei Lichlquelten in einer gemeinsamer. der Auswer- 
tezone parallelen Ebene. angeordnet sind. 

8. Analysesystem gemdB Anspruch 1 . bei dem die mindestens zwei Lichtquellen in ihrer spektralen Intensltatsvertei- 
10 lung und ihrem Strahlungskegel im wesentlichen Qbereinstimmen. 

9. Analysesystem gemdB Anspruch 1 , bei dem sich die Strahlengdnge zwischen Lichtquelle, Auswertezone und Sen- 
sor fur die mindestens zwei Lichtquellen wie Bild und Spiegelbild zueinander verhatten. 

IS 10. Analysesystem gemdB einem der vorangehenden AnsprOche, bei dem die Aufgabezone des Testelements mit 
einem Netz Oberzogen ist. 

11 . Analysesystem gemdB Anspruch 10. bei dem das Netz quadratische Oder rechteddge Maschen hat. 

20 12. Analysesystem gemdB Anspruch 10 oder 11. bei dem die Verbindungslinie zwischen den Mittelpunkten der 
beleuchteten Bereichen auf der Auswertezone mit den Fdden des Netzes einen Winkel von 45"" bildet. 

13. Analysesystem gemdB Anspruch 1 oder 6. bei dem der mindestens eine Sensor Strahlung von den mindestens 
zwei beleuchteten Bereichen unter dem gleichen Winkel relativ zur Aufgabezone Oder Auswertezone und im glei* 

25 Chen Abstand von den beleuchteten Bereichen aufnimmt. 

14. Analysesystem gemdB Anspruch 1, bei dem die mindestens zwei Lichtquellen sowie der mindestens eine Sensor 
zur quantitativen Auswertung des mit der Probef IQsigkeit reagierten Testelements venvendet werden. 

30 15. Analysesystem gemdB Anspruch 1, mit mindestens zwei Sdtzen untereinander gleicher Lichtquellen, wobei die 
Lichtquellen aus verschiedenen Sdtzen unterschiedliche spektrale Intensitatsvertellungen aufweisen. 

16. Analysesystem gemdB Anspruch 1. bei dem zur Umwandiung der Ausgangssignale in MeBwerte Kalibrationslak- 
toren venn^endet werden, die In einer Speichereinheit des Analysegerdtes gespeichert sind. 

35 

17. Analysesystem zur Auswertung von Testelementen mit Mittein zur Feststellung, ob auf die Aufgabezone eines 
Testelementes eine ausreichende Menge Probeflussigkeit gleichmdBig aufgegeben wurde. beinhaltend 

a) mindestens zwei Sensoren, die von jeweils einem Berelch der Aufgabezone Oder Auswertezone reflektier- 
40 tes Oder transmittiertes Ucht detekb'eren und Ausgangssignale entsprechend der Lichtintensitat liefern. wobei 

die Berek;he voneinander getrennt sind oder zumindest rucht vollstdndig uberlappen, 

b) mindestens eine Lichtquelle, die die Probenaufgabezone oder Auswertezone beleuchtet 

45 c) eine Auswerteeinheit, 

die ein Ausgangsslgnal des ersten Sensors aufnimmt und in einen ersten MeBwert umwandett, 
die ein Ausgangsslgnal des zweiten Sensors aufnimmt und in einen zweiten MeBwert umwandelt, 
die den ersten und den zweiten MeBwert vergleicht und f eststeitt, ob die Abweichung der MeBwerte voneinan- 
der ausreichend gering Ist. 

so 

18. Verfahren zur Feststellung, ob auf die Aufgabezone elnes Testelements eine ausreichende Menge an Probef tOs- 
sigkeit glelchrndBIg aufgegeben wurde, mit den Schrltten 

a) Aufgabe von ProbenflQssigkeit auf die Aufgabezone, 

55 

b) Bestrahiung eines ersten Bereiches der Aufgabezone oder Auswertezone m'rt einer ersten Lichtquelle, 

c) Detektion von der Aufgabezone Oder Auswertezone ref lektierten oder transmittierten Lichtes mit einem Sen- 
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sor. wobei ein erstes Ausgangssignal generiert wind. 

d) Bestrahtung eines zweiten Bereiches der Aufgabezone Oder Auswertezone mit einer zweiten Lichtqueile, 
wobei der zweite Bereich von dem ersten Bereich getrennt ist Oder zumindest nicht vollstdndig mit dem ersten 
Bereich uberlappt, 

e) Detektion von der Aufgabezone Oder Auswertezone ref lektierten Oder transmittierten Uchtes mit einem Sen- 
sor, wobei ein zweites Ausgangssignal generiert wird, 

f) Umwandlung des ersten und zweiten Ausgangssignals in einen ersten und einen zweiten MeBwert, 

g) Vergleich des ersten und zweiten MeBwertes durch eine Auswerteeinheit urn festzustellen, ob die Abwei- 
chung der MeBwerte voneinander ausreichend Mein ist. 

19. Verfahren gema6 Anspruch 18, bei dem in Schritt c) und e) derselbe Sensor venwendet wird. 

20. Verfehren gemdB Anspruch 18, bei dem die Lichtqueilen sequentiell aktiviert werden. 

21. Verfaliren gemdB Anspruch 18, bei dem vor Schrrtt a) ein Verfahren gemdB den Schritten b) bis e) an mindestens 
einem Testelement mit bekannten Remissions- oder Transmlssionselgenschaften durchgefuhrt wird, Faktoren zur 
Umwandlung der Ausgangssignale fOr jede der mindestens zwei Lichtqueilen in MeBwerte bestimmt werden und 
diese Fsdctoren in Schritt f) des Verfahrens verwendet werden. 

22. Verfahren gemdB Anspruch 18, bei dem vor Schritt a) ein Verfahren gemdB den Schritten b) bis e) an einer homo- 
genen Oberf Idche durchgefuhrt, der Quotient aus erstem und zwe'rtem Ausgangssignal geblldet und zur Umwand- 
lung der Ausgangssignale in MeBwerte ven/vendet wird. 

23. Vertehren gemdB Anspruch 18, bei dem die Zeit zwischen den Schritten b) und d) Meiner als 0,5 s ist. 
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Fig. 8 
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